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Documento de solicitud de financiamiento de la vacuna antineumocécica
conjugada 13 valente para adultos de > 65 aflos y para pacientes con
enfermedades de riesgo a partir de los 50 afios.

Sociedades cientificas firmantes: SCATT, SOCAP, SCMIMC, SCP,
GRAP,SEMG, SCC, SEFAC

La enfermedad neumocodcica (EN) que incluye, principalmente, Neumonia
Neumocécica (NN) y Enfermedad Neumocécica Invasiva (ENI), supone un
problema de salud global y de gran magnitud. La EN muestra las mayores
tasas de incidencia en edades tempranas de la vida y en edad adulta, a partir
de los 60 afios de edad. A pesar de los datos reportados des de los sistemas
de vigilancia basandose en ENI, la NN es la forma de presentacion mas
frecuente en adultos®. Algunos estudios han demostrado que la edad y algunas
enfermedades crénicas aumentan de forma significativa el riesgo de EN23,
Segun los datos de un estudio realizado en 2011 por Gil Prieto y colaboradores
en Espafia, la tasa de hospitalizacion por NN oscilaba entre 26,2 y 90,5
caso0s/100.000 habitantes en adultos =18 y 265 afios respectivamente,
multiplicandose de forma significativa, a medida que aumenta el nimero de
comorbilidades®. Los estudios que han evaluado cual es el efecto de la
acumulacion de factores que influyen sobre la incidencia y riesgo de EN han
demostrado como las personas con 2 o mas factores de riesgo pueden
presentar una incidencia similar a grupos considerados de alto riesgo
(pacientes inmunodeprimidos)?®. Considerando las tasas de incidencia
reportadas en Espafia eso supone un importante nimero de casos nuevos
anuales, con un gran impacto en los costes a nuestro sistema sanitario, que
justificaria plantear medidas de prevencion sobre grupos de poblacién de riesgo
para reducir la carga de enfermedad.

En Espafia, actualmente disponemos de 2 vacunas antineumococicas para la
prevencion de EN, la vacuna antineumocadcica polisacaridica 23 valente (VPN23)
y la vacuna conjugada 13 valente (VNC13). Fuera de la ENI los estudios
existentes no han demostrado de forma concluyente la eficacia de VPN23 para
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la prevencion de EN en poblacion de edad avanzada o con factores de
riesgo®’. Existe una amplia experiencia con VNC13 en poblacién pediatrica, con
un uso sistematico en numerosos paises, hecho que ha permitido demostrar un
gran impacto en la reduccién de ENI, NNy otitis media®°1° en este grupo de
edad. A parte del uso en vacunacion infantil, enlos adultos los estudios de
immunogenicidad realitzados con VNC13 han demostrado una respuesta de
anticuerpos funcionales igual o superior a VPN23 en individuos =50 afios, asi
como memoria inmunoldgica'’'?. Respecto a su eficacia, un ensayo clinico
aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo en el que se incluyeron mas
de 84.000 individuos 265 afios (Community-Acquired Pneumonia Immunization
Trial in Adults, CAPIiTA) realizado en Holanda, demostr6 una eficacia (y
Seguridad) de VNC13 para la prevencion de NN y ENI causada por serotipos
vacunales®®. En este estudio se incluyeron personas inmunocompetentes,
sanas, y con diferentes comorbilidades, y no se observaron diferencias en los
niveles de anticuerpos que desarrollaron los pacientes con enfermedad crénica
respecto personas sanas, motivo por el cual se estima un beneficio clinico en
ambas poblaciones!*®>, En los Ultimos afios, un estudio pragmatico en
poblacion mayor de 65 afios en EEUU demostr6 que la efectividad de la VNC13
frente a Neumonia Adquirida en la Comunidad (NAC) que requeria
hospitalizacion era del 72,8% (IC 95%: 12,8- 91,5%)6.

Considerando el aumento del riesgo de EN en determinados grupos de
poblacion adulta y el impacto que han demostrado las vacunas existentes
sobre la misma, muchas Sociedades Cientificas a nivel nacional e internacional
han firmado un documento de consenso recomendando la vacunacion con
VNC13'. Adicionalmente, desde 2015, la Asociacion Americana de Diabetes
recomienda la vacunacién con VNC13 seguida de VPN23 (a los 6-12 meses) a
todos los diabéticos 265 afios'®, mientras que los pacientes con patologia
respiratoria, la guia espafiola para el manejo de la Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica [EPOC (GeseEPOC)] incluye la recomendacion de vacunar
con VNC13® y, a nivel global (GOLD 2017), se recomienda la vacunacion
secuencial con VNC13 y VPN23 en pacientes con EPOC 265 afios %°.

La evidencia disponible a fecha de hoy ha justificado la inclusion de VNC13 en
los programas de vacunacion sistematica en adultos en diferentes paises.
EEUU, Australia, Grecia o Argentina, han incluido VNC13 en el calendario de
vacunacion para poblacion 265 afios?22324y, en algunos paises como ltalia la
han incluido en algunas cohortes de edad (65 y 70 afios).?® Para grupos de alto
riesgo, VNC13 estd recomendada en la mayoria de paises europeos y en
EEUU; y en algunos paises como Francia o Portugal incluyen la
recomendacion para todos los grupos de riesgo, no sélo inmunodeprimidos?6-27,
En Espafia, algunas Comunidades Auténomas han actualitzado en los ultimos
afnos los calendarios de vacunacion antineumococica del adulto. En abril de
2016, se incluyo VNC13 para la vacunacion sistematica de la cohorte de 60
afios en Madrid,?® ampliandose en Enero de 2018 con la inclusion dela VNC13 a
todas las personas >60 afios, asi como a personas >18 afios con patologia
crénica®*. En Castilla y Leén, en octubre del 2016, se incluy6 la cohorte de 65
afios 29, igual que en La Rioja y en Galicia, donde se incluyé en marzo y junio
de 2017 respectivamente3?31, En el informe realizado por el Comité Asesor de
Vacunas de la Comunidad de Madrid, la justificacion de la adopcion de estas
medidas se fundamenté no solo en la alta incidencia en edades avanzadas,
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sino también en el perfil farmacoeconémico favorable que supone la VNC13%2,
Segun resultados del modelo dinamico desarrollado por Lorente-Antofianzas y
colaboradores, en el que se evalud el impacto presupostario de la vacunacion
de la cohorte de 65 afios en el marco del sistema sanitario en Espafa, se
estiman unos ahorros netos para el sistema de 4M€ en un periodo de 5 afios
aproximadamente, en base a los casos de enfermedad evitada en esta
poblacién®3. Adicionalmente a la aproximaciéon de vacunacién por cohortes de
edad, Asturias ha sido la primera region espafiola que ha incluido en su
calendario la vacunacion sistematica de todos los grupos de riesgo
(inmunodeprimidos y personas con enfermedades cronicas), a partir de los 65
afios de edad3*.

Por los diferentes motivos anteriormente expuestos, se solicita la
inclusién de VNC13 para personas adultas, tanto por edad (a partir dels 65
afios), como para enfermedades de riesgo que padezca todo adulto >=50
afos(incluyendo las enfermedades croénicas), en el programa de
vacunacion vigente en Catalunya. A pesar que las Sociedades Cientificas
firmantes de dicho documento aplauden que la Conselleriade Salut en el
Calendario Vacunal Infantil haya incluido la VNC13 para todos los nifios
nacidos a partir del 1 de enero de 2016%, considerando que Catalunya
deberia dar un paso hacia delante para equipararse a otras Comunidades
Autdénomas y a otros paises de nuestro entorno, financiando VNC13 para
todas las personas 265 afos, independientemente de su condicion
clinica, y para las personas 250 afios con enfermedades cronicas de
riesgo.

President SOCAP President SCATT
Enric Barbeta Sanchez Angela Martinez Picé
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